Anexo |

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracdositermos da(s) autorizacdo(des) de
introducdo no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatorio de avaliagdo do PRA@esob relatorios periddicos de seguranga (RPS)
para nadifloxacina, as conclusdes cientificas s&®guintes:

Com base nos dados de um estudo de vigilanciasapdtorizacdo de introducdo no mercado
realizado durante o periodo de notificacdo, agjosi®s de frequéncia para as reagfes adversas
eritema, sensacao de ardor no local de aplicagdjoc@o cutdnea e urticaria foram estimadas como
«pouco frequentes» para eritema, sensacao derardocal de aplicacdo e erupgao cutanea (47, 36 e
27 casos, respetivamente) e como «raras» paranat{@0 casos). O estudo incluiu um total de
19.918 doentes.

Deste modo, tendo em consideragao os dados a@méssemos RPS revistos, o PRAC considerou que
se justificavam as altera¢gfes nas informacdes diicaraento de medicamentos que contém
nadifloxacina.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas da@®R

Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizag(6es) de introducdo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativasifloxaatina, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contémtéeo) nadifloxacina se mantém inalterado na
condicdo de serem introduzidas as altera¢cfes pgaspoa informacdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacao(@eshtroducdo no mercado no ambito desta
avaliagéo unica do RPS devem ser alterados. Nadmedi que outros medicamentos que contém
nadifloxacina estdo atualmente autorizados na Ugedip objeto de procedimentos de autorizacéo na
UE no futuro, o CMDh recomenda que os termos deatatiorizactes de introducdo no mercado sejam
alterados em conformidade.
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Alteracdes a Informacgédo do Medicamento do(s) mediozento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracdes a incluir nas seccdes relevantes do Feth Informativo (novo textosublinhado e a
negrito, texto a ser eliminade+rasurado)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

J Seccdo 4.8

[As reacOes adversas sensacdo de ardor no local de aplicacdo e erupcdo cutdnea devem ser
adicionadas com frequéncia «pouco frequentes». A frequéncia da reacdo adversa eritema deve ser
alterada para «pouco frequentes».

A frequéncia da reacdo adversa urticaria deve ser alterada para «raros».]

[..]

Classe de sistemas de 6rgdos Frequéncia ReacOes adversas
AfecOes dos tecidos cutaneos e | Frequentes
subcutaneos
Pouco frequentes Papulas, xerose cuténea,
dermatite de contacto, irritagdo
cutanea, calor cutaneo,
eritema, erupcdo cutanea
Raros Urticaria
Perturbagdes gerais e Pouco frequentes Sensacgao de ardor no local da
alteragdes no local de aplicagao
administragao

Dados apés a autorizagdo de introdugcdo no mercado:
NotificagOes isoladas: eritema—urticaria—e hipopigmentacdo cutanea.

[...]

Folheto Informativo

4. Efeitos secundarios possiveis

[Os efeitos secundarios sensacdo de ardor no local de aplicacdo e erupcdo cutanea devem ser
adicionadas com frequéncia «pouco frequentes». A frequéncia do efeito secundario rubor deve ser
alterada para «pouco frequentes».

A frequéncia do efeito secundario urticaria deve ser alterada para «raros».]

[...]

Efeitos secundarios pouco frequentes (poderao afetar até 1 em 100 pessoas):
[...]

- Rubor

- Erupgao cutanea

- Sensacdo de ardor no local de aplicacdo




Efeitos secundarios raros (poderdao afetar até 1 em 1.000 pessoas):

- Urticaria

Dados apds a autorizacdo de introdugdo no mercado:
NotificagOes isoladas: eritema;—urtiearia—e hipopigmentacdo cutanea.

[..]
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Calendéario para a implementacao da presente posicéo



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocéao da posi¢ao do CMDh:

Reunido do CMDh de janeiro de 2017

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das traducgdes dos anexos da
posigéo:

11 de marc¢o de 2017

Implementacéo da posicao

pelos Estados-Membros (apresentagao da
alteracdo pelo titular da Autorizacéo de
Introducéo no Mercado):

10 de maio de 2017




